TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa
Nome do (s) responsavel (is)
Numero do CAAE: (inserir somente apds aprovagao pelo CEP)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa e este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assegura seus direitos como participante de
pesquisa e foi elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e por vocé,
sendo que uma via sera sua e outra ficard com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma e, aproveite para esclarecer sua duvidas. Se vocé tiver
perguntas, poderd fazé-las ao pesquisador. Vocé NAO sofrera nenhum tipo de penalizagdo ou
prejuizo se ndo aceitar em participar desta pesquisa ou retirar sua autorizacdo em qualquer
momento.

Justificativa e Objetivos

Usando linguagem clara e acessivel, informe ao participante de pesquisa, a justificativa
e os objetivos do estudo.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé estd sendo convidado a: usando linguagem clara e acessivel,
esclarecer quais os procedimentos serdo realizados com os participantes da pesquisa, por
exemplo: preenchimento de questionario, tipos de intervenc¢des, gravacdo de entrevista em
audio ou video, etc.

Observagdo:

- Informar a duragao e o local em que serao coletados os dados.

- No caso de questiondrios e entrevistas, informar uma estimativa de tempo para as
respostas.

- Informar se as entrevistas serdao gravadas e quando serdao descartadas. Se forem
armazenadas, informar o local e o tempo de armazenamento.

Desconfortos e Riscos

Vocé ndo devera participar deste estudo se (Informar os critérios de exclusdo como,
condi¢des médicas desfavoraveis, alergias alimentares, etc).

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
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Usando linguagem clara, esclarecer os desconfortos e riscos que podem ocorrer com o
PARTICIPANTE DE PESQUISA. Resolugdo CNS no. 466 de 2012 “AREA DA SAUDE” OU
RESOLUCAO CNS no. 510 de 2016 “AREA DE HUMANAS”, define como “Risco da pesquisa:
possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”. As providéncias a serem
adotadas, visando minimizar os desconfortos e riscos deverdo ser informadas.

Beneficios:

Informar, em linguagem clara, quais serdo os beneficios diretos (vantagens) para os
participantes de pesquisa e os indiretos (a comunidade) em termos de retorno social, acesso
aos procedimentos testados, produtos ou agentes deste estudo.

Acompanhamento e Assisténcia:

Vocé terd direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos,
imediatos e tardios, pelo tempo que for necessdrio. Esclarecer de forma clara, como serd
realizado o acompanhamento aos participantes de pesquisa. Esclarecer que medidas serdo
adotadas com os participantes da pesquisa, caso sejam detectadas situa¢des que indiquem a
necessidade de uma intervencdo (médica, nutricional, psicolégica ou outra). Informar que o
participante tera direito ao acesso aos resultados de pesquisa, exames e do tratamento
sempre que solicitado.

Sigilo e Privacidade:

Vocé tem garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma informacao
sera dada a outas pessoas que nao facam parte da equipe de pesquisadores. Seu nome ndo
serd revelado na divulgacdo dos resultados desse estudo.

Ressarcimento e Indenizagao:

Esclarecer claramente se havera ressarcimento de despesas (alimentagdo, transporte,
etc) e de que forma ocorrera. Informar se o estudo sera realizado como consulta médica no
hospital ou durante o horario de trabalho ou de estudo do participante. Mesmo que os dados
sejam coletados durante a rotina do paciente.

Vocé tera a garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé pode entrar em contato com os
pesquisadores: inserir nome, endereco profissional, telefone, e-mail ou outra forma de
contato com o pesquisador responsavel.

Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas do
estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da USCS, das 8h as 12h e das 14h as 18h, através do telefone (11) 42393282.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:

Comité de Etica em Pesquisa — USCS: Rua Santo Antdnio, 50, Centro — S3o Caetano do Sul, CEP: 09521-
160, Tel: (11) 42393282.
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Coordenadora do Comité de Prof® Dr® Celi de

Etica em Pesquisa Paula Silva
Vice Coordenador do Comité Prof. Dr.
de Etica em Pesquisa Arquimedes Pessoni

Telefone do Comité: (11) 42393282

Endere¢o do Comité: Rua Santo Antonio, 50, Centro — Sdo Caetano do
Sul

e-mail do Comité de Etica em pesquisa: cep.uscs@uscs.edu.br
Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

O CEP tem como funcdo avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica (CONEP) tem por objetivo
desenvolver a regulamentacdo sobre protecao dos seres humanos envolvidos nas pesquisas.
Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das
InstituicOes, além de ser um drgdo consultor na area de ética em pesquisas.

Consentimento Livre e Esclarecido:

Apds ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos e
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incOmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do (a) participante da pesquisa:

Data: / /

(Assinatura do participante de pesquisa ou nome e assinatura do seu responsavel legal)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da Resolucdo 466 de 2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e obtencdo deste Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. Asseguro ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante de
pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP. Comprometo-me utilizar os dados
obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:

Comité de Etica em Pesquisa — USCS: Rua Santo Antdnio, 50, Centro — S3o Caetano do Sul, CEP: 09521-
160, Tel: (11) 42393282.
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